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Beschreibung 

Die vorliegcndeErfindung belrifft Iniplantale aus metalli- 
schen Werkstoffcn zum Einsatz in dem nienschlichcn odcr 
. lierischen Korper. 

Derartige Iniplanlate sind grundsalzlich seil langem be- 
kannt. Die crslen Iniplanlate wurden zu orthopadischen 
Zwecken entwickelt, beispielsweisc Sehrauben und Niigel 
zum Fixieren von Knochenbruchen. Diese beslanden zu- 
niichsi. aus relutiv einfachen Eisenlegierungen, die unler in 
vivo-Bedingungen zu Korrosion neigten. Die Korrosion 
fUhrre dazu, dafS in unmittelbarer Nahe des Knochens Mc- 
ralle als Ionen freigesctzt wurden, die einen unerwimschten 
Anreiz fiir das Wachstum des Knochengewebes gegeben ha- 
ben. Dcr Knochen isi starker gewachsen, als cs cigentlich cr- 
wunscht und crforderiich ist. Hierdureh wurdc das gesunde 
Knochenmateriai geschadigi. 

Aus diesem Grund ist man bestrebt, metallischc Iinplan- 
tale grundsalzlich aus moglichst korrosionsbeslandigen Ma- 
teri alien zu fcrtigen. Ilier sind derzeit hauptsachlich korrosi- 
onsbestandige Edclstahle, Tantal und Titan im Gebrauch. 
Diese Iniplantale bleiben nach dcr Implantierung als Fremd- 
korper priisent und werden als solche voin Organismus er- 
kanni. Sie sind nur durch cine zweile Operation zu entfer- 
nen. 

AuBerdem sind metal lische Implanlate im Bereich der 
GefaBchirurgie und der Kardiologie, Angiologie und Radio- 
logic bekannt. Diese Iniplanlate umfassen zum Beispiel en- 
doluminale und GefaBstutzen (Stents) zur Behandlung von 
Lasionen. Diese Stutzcn dienen z. B. zur Aufweitung und 
Lumenerhaltung von verenglen GefaBen, indem sie vorn 
GefaBlumcn ausgehend mil eincm Ballonkatheter (balloon 
expandable) odcr selbstexpandicrend (self expanding) das 
GefaBlumen auf einem cntsprechend optimalen Innendurch- 
messer haiien. Das Implantat ist an sich nur so lange crfor- 
deriich, bis das crkrankte GefaB durch biologische Repara- 
lurvorgangc aus eigener Kraft den erfordcrlichen Durch- 
messcr dauerhaft halten kann. Dies ist im allgemeinen etwa 
4 Woe hen nach Implantation der Fall. 

Der dauerhafte Verb lei b eines rnetallischen Implant als ist 
jedoch mil einigen Nachteilen verbunden. Das Implantat 
Fiilirt als Fremdkdrper zu lokalen und eventuell auch syste- 
mischen Reakiionen. Zusalzlich wird die SelbsLregulalion 
des betroltenen GefaBscgments behinderi. Die standi go 
(pulsatile) Belastung des Metal Is kann zu Hrmiidungsbr Li- 
chen fiihrcn. was bei groBlumigen Implantaten (/.. B. Ver- 
schluBsystemen wie Schirmchcn) zu neuen mcdizinischen 
Problemen fiihrcn kann. GefaBstutzen in kleinercn Lumina 
(2,5-6 mm) crzeugen in etwa 20% cine crneutc Slcnosic- 
rung (sogenannte In-Stenl-Slcnose), was bci der hohen Zuhl 
der Implant ale kumulativ zu ciner zusatzlichcn mcdizini- 
schen und okonomischen Belaslung fuhrt. In einigen GefaB- 
regionen (z. B. extrakranielle GefaBe, Bcinanericn) kann 
die metallischc Siruklur durch Krafteinwirkung von auBen 
dauerhaft verfonnt werden mil den Folgcn eincr crncul.cn 
Ge fa Bobs link lion bzw. cincs induziertcn GefaBverschlusscs. 

Jecics Daucriiuplanial ist zusatzlich mit. Problemen insbc- 
sonderc fur jungere Pa lien ten deshalb verbunden, wcil ein 
Verbleibcn fur Jahrzehnte unausweichlich ist. 

Vollkonmicn biologisch abbaubare Iniplantale sind bis- 
lung nur aus KuristsiolTmalerialien bekannt, beispielsweisc 
aus der DH 25 02 884 C2. Don wird eine Beschichlung ei- 
nes orthopadischen Implanlals mil Polymethylmelhacrylai. 
of fen bart, das biodegradabel ist. Andcrc KunsisiotTmateria- 
lien umfassen Poly lac I id- und Polyglycolsaureesier. AuBer- 
dem ist. aus der HP 0006544 B 1 ein biodcgradablcs Kera- 
mikmaterial auf Basis von Calciumphosphat bekannt, das 
ebenfalls zur Beschichlung von rnetallischen Implantaten 
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diem. 

SchlieBiich ist aus der WO 81/02668 ein orthopadisches 
Implantat bekannt, das einen korrosionsbeslandigen rnetalli- 
schen Grundkorper sowie eine biologisch abbaubare, metal- 
5 lische Zwischenschicht fur den Kontaktbereich zum Kno- 
chen ausweisi. Diese Zwischenschicht bildet zusamrnen mit 
dem Grundkorper eine cleklrochemische Zelle und erzeugt 
eine elektrische Spannung, die das Knochen wachstum for- 
dert. Gleichzcitig wird die Oberflachenschichl, die bei- 

to spiels weise aus vSilberlegierungen beslehen kann, abgebaul. 
Dies flihrt zu dem angestrebten Effekt., daB das Knochen- 
wachslum so lange posiiiv beeinfluBl wird, wie es etforder- 
iich ist und dann nach vollstandigem Abbau der Oberfla- 
chenbeschichtung der elektrische Reiz nachlaBt. 

15 Bisher bekannte biodegradable Substanzcn auf Polymer- 
basis werden in der GefaBchirurgie verwendet. Ihrc mceha- 
nischen Eigenschaften cinerscits und die nachfolgcnde 
Fremdkorperrcaklion wahrend der Biodegradaiion anderer- 
seits fuhrcn dazu, daB sie als alleiniges Material fiir eine Im- 

20 plantation ungeeignet sind. Metallische Werkstoffe/Lcgie- 
rungen besitzen giinsligc mechanische Eigenschaften (Ela- 
stizilat, Verformbarkeit, Stabililat) bei geringerer Masse, 
was fiir die Applikation durch dunnlumige Fiihrungssy- 
slemc bei transkutanem Vorgehen eine wichtige Voraussct- 

25 zung darstelll. 

Es ist daher Aufgabe der vorliegenden Erfindung, Im- 
plantaleaus biodegradablem Material zur Verfugung zu slel- 
len, die zugleich vorteilhafle mechanische Eigenschaften 
aufweisen. 

30 Diese Aufgabe wird durch Iniplanlate mil den Mcrkmalen 
des Anspruchs 1 gclost. 

Weil das incdizinischc Implantat aus eincm rnetallischen 
Werkstoff gefcriigt ist, der durch Korrosion in vivo abbau- 
bar ist, liegen primiir die mechanischen Vorteile melallischer 

35 Werkstoffe vor. Der korrosivc Abbau des Implanlals inner- 
halb einer durch Materialwahl ei n s tell bare n ZciLskala ver- 
hindert andererseits, daB die negativen Langzeiteffekle des 
rnetallischen Fremdkorpcrs einlreten. Dabei isl es biolo- 
gisch vorleilhaft, wenn der Werkstoff cine Lcgierung oder 

40 cin Sintermetall ist, deren Hauptbestandteil aus der Gruppe 
der Alkali metal le. der Erdalkalimetalle, Eisen. Zink odcr 
Aluminium ausgewiihlt isl. Derzeit wird als Hauptbestand- 
teil Magnesium oder Eisen bevorzugt. 

Die biologischen, mechanischen und chemischen Eigen- 

45 schaften der Werkstofte sind positiv bceinfluBbar, wenn als 
Nebenbeslandieil Magnesium, KobalL Nickel, Chrom, Kup- 
fer. Cadmium, Blei, Zinn, Thorium, Zirkonium, Silber, 
Gold, Palladium, Platin, Silicium, Calcium, Lithium, Alu- 
minium, Zink oder Eisen vorgesehen isl. Als Material wird 

50 insgesanu derzeit entweder cine Lcgierung aus Magnesium 
mit einem Anteil von bis zu 40% Lithium sowie Eisen-Zu- 
satz odcr eine Eisenlegierung mil. einem geringen Anleil an 
Aluminium, Magnesium, Nickel und/oder Zink bevorzugt. 
Das medizinische Implantat wird in mehrcren Grundva- 

55 rianten ausge ftihrt. Fur eine GefaBsiutzc isl ais Grundkorper 
ein rohrformiger Aufbau mit zusalzlicher Bearbeitung vor- 
gesehen. Als VcrschluBsysiem (z. B. Ductus Botalli, ange- 
. borcne und erworbene Septumdefekte. arterio- venose 
Shuntverbindunuen) sind passiv und/oder aktiv entfaltbai-e 

60 Schirniformen, Spiralen oder komplexe Korper vorleilhaft. 
Die Erlindung ist auch anwendbar bei Okkludern als Ver- 
schluBsysleme fiir llohlraumverbindungen, GcfiiBe oder 
Gangsy steme. 

Es ist auBerdem vorleilhaft, das Implantat als Bcfesli- 
65 gungs- oder Stiitzvorrichtung fiir die temporare Fixierung 
von Gewebeicilen in Form von Implantaten oder Transplan- 
talcn vor/.usehen. 

Zur Einsiellung der Korrosionsgeschwindigkeit des 
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Werkstoffs isl von Vortcil, wenn die Material starkc des 
Werkstoffs in Abhangigkeit von dcr Zusammensetzung dcs 
Werkstoffs so gewahlt ist, daB dcr Abbau- oder Korrosions- 
vorgang in vivo zwischen 5 Tagen und 6 Monaten, insbeson- 
dcre zwischen 2 Wochcn und 8 Wochen, im wesentlichen 5 
abgeschlossen ist. 

Hierbei wird erreicht, daB nach einem Anwachsen des 
Gewebeimplantats die dann nicht mehr benotigte Fixicrvor- 
richlung verse hwindeL 

SchlicBlich isL von Vortcil, wenn das Inipianlat ais oriho- 10 
padisches Implantat, als Implaniat. fur die Zahnmedizin. fur 
die Chirurgie im Obcrbauch oder fiir die Unfallchirurgie ins- 
besondcre fiir die Bchandlung dcs menschlichen Korpers 
ausgefuhrt ist, wobei die Legierung so zu wiihlen isl, daB das 
Knochenwachsium niehl ncgativ oder iibermaBig bccinfluGl 15 
wird. ErfindungsgcmaBc orthopadischc Implantaic in Form 
von Nagcln, Schrauben oder Piattcn konnen so gestaltet 
werden, daB sic nach Aushcilcn des bchandelten Knochen- 
bruchs abgebaut werden undnicht in eincr zwcit.cn Opera- 
tion enlfemt werden miissen. 20 

Irn folgenden werden verschiedene Ausfuhrungsbcispiclc 
der vorliegendcn Erfindung gcgeben. 

Beispiel 1 

25 

GefaBstutzc 

Hin erfindungsgcmaBer Stent wird aus einem rohrlonni- 
gen Grundkorper des metallischcn und nachfblgender Bear- 
beilung gefertigt. Voin mechanischen Aufbau her sind dcrar- 
lige Sients beispielsweise aus der EP 0221570 Bl hekannt, 
wobei das Material jedoch cin korrosionsbestandiger Edel- 
stahl ist. 

Bei dem erfindungsgemaBen Stent nach diesem Beispiel 
ist das Material entweder cine Legierung mit dem Ilauplbe- ^ 
slandtcil Magnesium und gegebenenfalls den Nebcnbe- 
standleilen Lithium, Eisen, Zink und Spuren von Nickel, 
oder cine Legierung mit dem Hauptbestandteil Eisen und 
den Nebenbcstandteilen Chrom und Nickel sowie gegebe- 
nenfalls Spuren von andcrcn Zuschlagen. Die prozentuale 40 
Zusammensetzung der Magnesiumlegierung soil etwa im 
Bereich von 50-98% Magnesium, 0-40% Lithium, 0-5% 
Eisen und unler 5% andere Metalle liegen, die der liisenle- 
gierung etwa im Bereich 88-99% Eisen, 0,5-7% Chrom und 
0.5 3,5% Nickel sowie und unicr 5% andcre Metalle. Die 45 
Wandsiarke der Stcnistreben soil nach dcr Bearbeitung zwi- 
schen 50 und 100 pni bclragen. 

In der Praxis wird der erfindungsgemiiBe Stent in an sich 
bckannter Weise mil. einem Ballonkalhcicr in cin krankhaft 
verenglcs BluigefaB cingcsclzt und don dilaticrt oder als 50 
selbstexpandiercndcr Stent freigesctzt, wobei er das Blutge- 
faB auf dem gewunschten Durchmcsser halt. Eine ohne 
Stent- Implantation verbleibcnde Restenose (Recoil) und/ 
oder cin durch die Dilatation induzicrter GewcberiB werden 
wirkungsvoll behandclt. Inncrhalb von 2-4 Wochcn wird 55 
der Stent, von Intimagewebe iiberdeckl und behalt seine 
Stutzfunklion zunachst hei. Das BlutgefaB erhalt durch Gc- 
webewachstum infolge von Eigcnreparalurvorgangcn im 
Bereich dcs Iiuplantierten Stents eine neue Eigenstabilitat. 
Das GcfaBlumen wird auf einem optimalen Niveau stabili- 60 
siert. Die Wahl dcs Legierungsmaterials zusammcn mit der 
gcwahlicn Wandsiarke luhren andererseiis dazu, daB der 
Stent in der Wandung des BlulgelaBes allmahlich abgebaul. 
wird und nach etwa 4-12 Wochcn nur noch in Spuren vor- 
liegt. Die aufSeiic2 geschildertcn Nachieile cincs Daucrim- 65 
plantais gehen vcrlorcn. 
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Beispiel 2 

VerschluBsystem 

Ein erfindungsgeniaBes VerschluBsystcnY (Schirmchen)"'' 
wird aus einem metallischcn Skelett, an dem ein Kunststoff- 
schirnichen befestigt ist, gefertigt. Derartige Schirmchen 
sind hekannt beispielsweise aus der Legierung MP35N oder 
Nitinol. Derartige VerschluBsysteme werden zum VerschluB 
von Defekten in den Herzscheidewandcn verwendet. Die 
Wandsiarke des metallischcn Gcrustcs betragt urn 500 urn. 
In der Praxis wird das Schirmchen in an sich bckannter 
Weise zusammengefaltet und in dem zu verschlieBenden 
Defcki frcigcsclzt. Inncrhalb von 3-4 Wochcn wird das 
Schirmchen vom korpcrcigencn Gcwcbe bedeckt und erhalt 
durch dieses Gcwebcwachstum cine ncuc Eigenstabilitat. 
Die Wahl des Legierungsmaterials zusammcn mit der Ge- 
webewandstarke fuhrt dazu, daB das metal lische Geriist in- 
ncrhalb von 4 Wochcn bis cinigen Monaten abgebaut. wird 
und nach einem Jahr nur noch in Spuren vorliegt. Der 
Kunstsloffanteil des Schirmchcns bleibt crhallcn, was auf- 
grund der Flexibility des Materials unkritisch ist. Der Ab- 
bau des metallischcn Anteiis hat gegeniiber den bekannten 
Schirmchen den Vortcil, daB auch. bei unvorhergesehencn 
Belasl ungen z. B. bei Verkehrsun fallen keine Gefahr des 
DurchstoBens von GefaB wandungen mehr besteht. 

Beispiel 3 

30 S pi rale zum Verse hlieBcn von GefaBcn (Okkluder) 

Eine crfindungsgcmaBc Spirale (Coil) wird aus einem in 
Helixform gewickeltcn metallischcn Material gefertigt und 
die Spirale vorgebogen. Dcr Durchmesser der Primarwick- 
lung betragt 0,1-1 mm, je nach dem zu verschlieBenden Ge- 
faB. Derartige Spiralen (Coils) sind hekannt, beispielsweise 
aus Nitinol, Platinlegierungen oder Wolframlegicrungen. 

Bei der vorliegendcn erfindungsgemaBen Ausfuhrungs- 
form ist das Material eine Legierung mit dem Hauptbestand- 
teil Eisen, den Nebenbcstandteilen Nickel und/oder Chrom 
sowie Spuren von Magnesium unci Zink. 

In der Praxis wird die VersehiuBspirale (Coil) in an sich 
bckannter Weise in gestrecktem Zustand in einen Herzka- 
theler eingefuhrt und durch diesen bis zu dem zu verschlie- 
Benden GefaB vorgeschoben. Bei der Freisctzung aus dem 
T-Tcrzkatheier nimmt die Spirale wicder ihre a lie Fonn an 
und vcrschlteBt durch ihr Lumen und ihre Thro mbogeni tat, 
die durch Dacron oder andere Fasern erhoht. werden kann, 
das zu verse h lie Be ndc GefaB. Nach Thrombosicrung dcs 
GcfaBes und Einwachsen von Bindegewebc erhalt der Ver- 
schluBmcchanisnius cine neue Eigenstabilitat. Die appli- 
zicrle Spirale wird allmahlich abgebaut, so daB nach etwa 
einem Jahr das implantierle Material nur noch in Spuren 
vorliegt. 

Die insoweit genannten Ausfuhrungsbeispiele lassen sich 
sowohl mit Magnesiumlegierungen als auch mil Eisenlegie- 
rungen fertigen. Toxischc Wirkungen der Materialien bei 
den zu erwartenden Konzentrat.ionen sind nicht bekannt. 

Magnesiumlegierungen haben den Vortcil, daB durch ge- 
eignctc Wahl der ubrigen Legierungsbestandieile die in vivo 
zu erwartende Abbaugeschwindigkeit sehr genau gewahlt 
werden kann. AuBcrdem isl Magnesium physiologiseh sehr 
gut. vertraglich. Hisenlegierungen sind voneilhaft hinsicht- 
lich der mechanischen Stabili tiit, was sich in den moglichcn 
geringen Wandstiirken dcr Implantale ausdriickt. Das Lcgie- 
rungsmaterial kann deshalb jc nach Anwendungsfall ausgc- 
wahll werden. 
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Pat ent anspruche 

1. Mcdizinischcs Implanlat, aus einem mctallischen 
Werkstoff, dadurch gekennzeichnct, daB der Werk- 
sioff durch Korrosion in vivo abbaubar ist 5 

2. Medizinisches Implantai nachAnspruch 1, dadurch 
gekennzcichnel,' daB der WcrksLoff cine Legierung ist, 
deren Hauptbestandteil aus dcr Gruppe ausgewahit ist, 
die folgendes urnfaBl: Alkalimetalle, Erdalkalimeialle, 
Eiscn, Zink, Aluininium. io 

3. Medizinisches Irnplantat nach eineni der vorherge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct, daB der 
WerkstotT als Haupibcslandicil Magnesium, Eisen odcr 
Zink enihall. 

4. Medizinisches Implantai nach eincm der vorhcrgc- 15 
henden Anspruche, dadurch gekennzcichnel, daB dcr 
Werkstoff ais Nebenbcstandteil ein oder mchrere Ele- 
menle aus dcr Gruppe enlhalt, die folgendes umfaSt: 

Mn, Co, Ni, Cr, Cu, Cd, Pb, Sn, Th, Zr, Ag, Au, Pd, Pt, 
Si, Ca, Li, Al, Zn, Ee. 20 

5. Medizinisches Implantai nach eincm der vorhcrgc- 
henden Anspruche. dadurch gekennzeichnet. daB der 
Werkstoff 50-98% Ma uncsium, 0-40% Lithium, 0-5% 
Eisen und unier 5% andere Metal le enihiilt. 

6. Medizinisches Implantai nach einem der vorhcrgc- 25 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct daB der 
Werkstoff 55-65% Magnesium, 30-40% Lithium und 
0-5% andere Metal le enihall. 

7. Medizinisches Implantai nach eineni der vorhcrge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct, daB der 30 
WerkstotT 88-99% Eisen, 0,1-4% Chrorn und 
0,1-3,5% Nickel sowie unter 5% andere Metal le eni- 
hall. 

8. Medizinisches Implanlat nach eineni der vorhcrge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct, daB der 35 
Werkstoff 90-96% Eiscn, 3-6% Chrorn und 1-3% 
Nickel sowie 0-5% andere Melalle enthall, 

9. Medizinisches Implanlat nach eineni der vorhcrgc- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct, daB das 
Implanlat eine GcfaBstuizc ist. 40 

10. Medizinisches Implanlat nach einem der vorherge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzcichnel, daB das 
Implanlat einen if n wesentlichen rohrformigen Grund- 
korper aufvveisl. 

1 1 . Medizinisches Implanlat nach einem der vorhcrgc- 45 
henden Anspruche, dadurch gekennzcichnel, daB das 
Implantai cine Spiraie (Coil), ein Schirm, cin Stent 
oder ein Pfropfen ist. 

12. Medizinisches Implanlat nach eincm der vorhcrgc- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct, daB die 50 
Materials! arke des WerksioiTs in Abhangigkeii. von dcr 
Zusammcnsctzung des Wcrkstoffs so gewahll ist, daB 
der Abbau- oder Korrosionsvorgang in vivo im Bcrcich 
von 5 Tagen bis zu 6 Monalcn, insbesondere zwischen 

2 Wochen und 8 Wochen im wesentlichen abgeschlos- 55 
sen ist. 

13. Medizinisches Implanlat nach einem dcr vorherge- 
henden Anspruche. dadurch gekennzeichnct, daB, das 
Implantai eine endoluminalc Stuizfunklion in Hohlor- 
ganen und/oder Gungsyslemen (z. b. Harnlciler, Gal- 60 
lengange, Harnrohre, Uterus, Bronchicn) aufweist. 

14. Medizinisches Implanlat nach eincm der vorherge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct, daB das 
Implantai ein Okkluder als VerschluSsysiem fiir Hohl- 
raumverbindungen. GcfiiBe oder Gangsystcmc ist. 65 

15. Medizinisches Implanlat nach eincm dcr vorhcrgc- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct, daB das 
Implanlat. eine Befestigungs- oder Stuizvorrichiung fiir 



die tempo rare Fix ie rung von Gewebeimplantai.cn oder 
-lransplantal.cn ist. 

16. Medizinisches Implantai nach einem der vorherge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnct, daB das 
Implanlat ein orlhopadisches Implanlat, beispielsweise 
eine Schraube, ein Nagel, eine Platte oder ein Teil eines 
Gelenks isi. 



